Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APROPOL, 50 mg, tabletki powlekane
Opipramoli dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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oL

1.

Co to jest lek APROPOL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku APROPOL
Jak przyjmowa¢ lek APROPOL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek APROPOL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek APROPOL i w jakim celu si¢ go stosuje

APROPOL (opipramolu dichlorowodorek) jest trojpierscieniowym lekiem przeciwdepresyjnym.
U ludzi lek APROPOL wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, uspokajajace i tagodnie poprawiajace
nastroj.

APROPOL wskazany jest w leczeniu:

2.

zaburzen lgkowych uogdélnionych,
zaburzen wystepujacych pod postacig somatyczng (fizyczny dyskomfort niezwigzany lub
niedostatecznie zwigzany z zaburzeniami narzadowymi).

Informacje wazne przed przyjeciem leku APROPOL

Kiedy nie przyjmowaé leku APROPOL

jesli pacjent ma uczulenie na opipramolu dichlorowodorek, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

jesli pacjent ulegt ostremu zatruciu alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
psychotropowymi;

jesli pacjent ma ostre zatrzymanie moczu;

jesli pacjent jest splatany (zdezorientowany), pobudzony, ma omamy i czasami ci¢zkie
zaburzenia fizyczne (tzw. delirium);

jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania;

jesli pacjent ma rozrost gruczotlu krokowego z zaleganiem moczu;

jesli pacjent ma porazenng niedroznos¢ jelit z powodu paralizu jelit;

jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca (wczesniej istniejgcy blok przedsionkowo-komorowy
wyzszego stopnia lub nadkomorowe i komorowe zaburzenia przewodzenia);

jesli pacjent stosuje inhibitory MAO w leczeniu zaburzen depresyjnych.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku APROPOL nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ przy stosowaniu leku APROPOL.:

e jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego bez zalegania moczu;

e jesli pacjent ma choroby watroby i nerek;

e jesli pacjent ma zwigkszong predyspozycje do wystepowania drgawek (np. w przypadku
uszkodzenia mozgu réznego pochodzenia, padaczki, alkoholizmu);

e jesli pacjent ma niedostateczne zaopatrzenie mozgu w krew (niewydolno$¢ naczyn
mozgowych) oraz przebyte uszkodzenia serca, szczegdlnie z zaburzeniami przewodzenia;

e jesli pacjent ma zaburzenia wytwarzania krwinek;

e jesli pacjent ma wczesniej istniejacy blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia;

e jesli podczas stosowania leku wystapi goraczka, infekcje grypopodobne lub angina. Nalezy
wowczas skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zleci¢ wykonanie badania krwi,

o jesli wystapig reakcje alergiczne skory. Nalezy wowczas odstawic lek i zglosi¢ si¢ do lekarza;

e podczas dlugotrwatego leczenia. Zaleca si¢ wowczas wykonanie badan czynnosci watroby.

Ze wzgledu na mozliwy niepozadany wptyw na uktad sercowo-naczyniowy, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentdOw z nadczynnoscig tarczycy lub u pacjentow przyjmujacych leki na tarczyce.

Ryzyko samobojcze

Podczas stosowania lekow zawierajacych opipramol zgtaszano proby samobojcze, niektore
zakonczone zgonem. W leczeniu zaburzen depresyjnych istnieje ryzyko samobojstwa, ktore moze si¢
utrzymac¢ do czasu znaczacej poprawy choroby. U pacjentéw z zaburzeniami depresyjnymi (dorostych
oraz dzieci i mtodziezy) moze doj$¢ do nasilenia depresji i (lub) ryzyka samobdjstwa lub innych
objawow psychicznych, niezaleznie od tego, czy sa przyjmowanie leki przeciwdepresyjne, czy tez nie.

Inne zaburzenia psychiczne moga by¢ rowniez zwiazane z zwickszonym ryzykiem wystapienia
zachowan samobdjczych lub towarzyszy¢ zaburzeniom depresyjnym (epizodom duzej depresji).
Dlatego wszyscy pacjenci, ktorzy sg leczeni lekiem APROPOL, niezaleznie od wskazania, powinni
by¢ czgsto monitorowani pod katem pogorszenia klinicznego, ryzyka samobdjstwa i innych objawow
psychiatrycznych, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zmianie dawki. Lekarz rozwazy zmiang
schematu leczenia, w tym ewentualne przerwanie stosowania leku, zwtaszcza gdy zmiany sg znaczne,
wystepuja nagle, lub nie byly czescia dotychczasowych objawow pacjenta.

Czlonkowie rodziny i pielegniarki, opiekujacy si¢ pacjentami, ktorzy otrzymuja leki
przeciwdepresyjne, powinni obserwowac swych podopiecznych pod katem zachowan samobdjczych
1 innych objawdw psychicznych. Wszelkie niepokojace objawy powinni natychmiast zgtosi¢
lekarzowi.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo leku APROPOL nie zostaty udowodnione.

Brak danych dotyczacych wptywu leku na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj psychiczny

i behawioralny.

Z tych wzgledow stosowanie leku APROPOL u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest

zalecane.

Dodatkowo, we wszystkich grupach wiekowych stosowanie leku APROPOL wiaze si¢ z ryzykiem
wystapienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Lek APROPOL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu:
e neuroleptykow (np. haloperydol, rysperydon);
e lekdéw nasennych (np. barbiturany);



lekéw uspokajajacych (np. benzodiazepiny);

trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

lekow stosowanych w chorobie Parkinsona;

lekéw przeciwdrgawkowych;

fenotiazyny;

inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (np. sertralina, fluoksetyna, fluwoksamina);
beta-adrenolitykow (np. propranolol);

lekoéw przeciwarytmicznych klasy | c;

chinidyny;

cymetydyny;

lekéw wpltywajacych na dziatanie enzymow watrobowych;

inhibitorow monoaminooksydazy (MAQO) - co najmniej 14 dni przed planowanym przyjeciem
leku APROPOL nalezy odstawi¢ inhibitory MAO, i podobnie - lek APROPOL nalezy
odstawi¢ 14 dni weze$niej przed planowanym przyjeciem inhibitora MAO.

APROPOL moze rowniez nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w znieczuleniu ogélnym.

Lek APROPOL z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac podczas positku lub bezposrednio po positkach, popijajac woda.

Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie leczenia. Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze powodowac
sennosc.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek APROPOL mozna stosowac u kobiet w okresie cigzy, jedynie wtedy, gdy zdaniem lekarza jest to

bezwzglednie konieczne (szczegblnie dotyczy stosowania w pierwszym trymestrze).

Karmienie piersia

Opipramol - substancja czynna leku - w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy przyjmowac leku w okresie karmienia piersig lub nalezy przerwac karmienie piersia, jesli
przyjmowanie leku APROPOL jest bezwzglednie wskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku APROPOL moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Dotyczy to przede wszystkim poczatku leczenia oraz terapii skojarzonej z innymi lekami dziatajacymi
na osrodkowy uktad nerwowy ($rodki przeciwbolowe, §rodki nasenne, srodki psychotropowe).

Z tego wzgledu zaleca si¢ sprawdzenie indywidualnej reakcji na lek przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn.

Lek APROPOL zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé lek APROPOL

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Stosowanie u dorostych
Zwykle zalecana dawka u dorostych wynosi 50 mg (1 tabletka) opipramolu dichlorowodorku rano
1 w potudnie oraz 100 mg (2 tabletki) opipramolu dichlorowodorku wieczorem.



W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku przez pacjenta, lekarz moze:
e zmniejszy¢ dawke do 50 mg (1 tabletka) lub 100 mg (2 tabletki) opipramolu dichlorowodorku
podawanych raz na dobe, zazwyczaj wieczorem
lub
o zwigkszy¢ dawke do 100 mg (2 tabletki) opipramolu dichlorowodorku podawanych do trzech
razy na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek APROPOL nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposob podawania
Lek APROPOL nalezy przyjmowa¢ podczas positku lub bezposrednio po positkach, popijajac woda.

Poniewaz dziatanie opipramolu dichlorowodorku nie ujawnia si¢ natychmiast, a zmiany nastroju
wystepuja stopniowo, lek nalezy stosowac systematycznie przez co najmniej 2 tygodnie.
Zalecany $redni czas leczenia wynosi od 1 do 2 miesigcy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku APROPOL

Lek APROPOL moze spowodowac objawy zatrucia, jesli jest stosowany w zbyt duzej dawce. Po kilku
godzinach od przedawkowania moze wystapic: senno$¢, bezsennos¢, zawroty gtowy, niepokdj,
$piaczka, ostupienie, chwilowy zamet, nasilony ek, zaburzenia koordynacji (ataksja), drgawki,
zaburzenia oddawania moczu, przyspieszona lub zwolniona akcja serca, zaburzenia rytmu serca, blok
przedsionkowo-komorowy, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas, trudno$ci z oddychaniem,
rzadko zatrzymanie akcji serca.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, jak réwniez w przypadku podejrzenia zatrucia,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory podejmie odpowiednie leczenie, lub udac si¢ do
najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku APROPOL
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko jak jest to mozliwe. Jesli jednak
niedlugo przypada pora zazycia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjac nastepna
wedtug zwyklego schematu dozowania. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku APROPOL

Nalezy zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem przyjmowania leku APROPOL, na
przyktad z powodu wystapienia dziatan niepozadanych. Moze to zagrozi¢ powodzeniu terapii.
Leczenie moze odbywac si¢ wytacznie pod kontrolg lekarza, dlatego decyzje o przerwaniu leczenia
moze podja¢ jedynie lekarz. Odstawianie leku powinno odbywac si¢ stopniowo poprzez powolne
zmniejszanie dawki.

Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku, szczegolnie wowczas, gdy jest stosowany przez dlugi czas
w duzych dawkach, gdyz moze to spowodowaé wystgpienie objawow odstawienia, takich jak:

e niepokoj;

e pocenie sig;

e nudno$ci, wymioty;

e zaburzenia snu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

UWAGA: w przypadku wystapienia alergicznych reakcji skornych (wysypka, pokrzywka), nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku naglego odstawienia leku lub dlugotrwatego
leczenia duzymi dawkami moze wystapi¢ niedroznos¢ jelit spowodowana porazeniem jelit (nagty bol
brzucha, wzdecia brzucha, nudnosci, wymioty, brak apetytu, trudnosci z wypréznianiem lub jego
brak). W sytuacji wystapienia objawow niedroznosci porazennej, nalezy jak najszybciej skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Lekarz powinien monitorowac czynnosci watroby podczas dlugotrwatego leczenia.

Podczas stosowania leku odnotowano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):
e zmgeczenie (szczegolnie na poczatku leczenia), uczucie suchosci w ustach i zatkanego nosa,
e niedocis$nienie i spadki ci$nienia krwi zwigzane ze zmiang pozycji ciata (szczegodlnie na
poczatku leczenia).

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
zawroty gtowy, sennos¢,

zaburzenia oddawania moczu,

zaburzenia akomodacji,

drzenia,

zwickszenie masy ciata,

odczucie pragnienia,

przyspieszone bicie serca, palpitacje,

zaparcia,

przejsciowe zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
skorne reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka),

zaburzenia seksualne (zaburzenia wytrysku, zaburzenia erekcji).

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e zmiany w morfologii krwi, szczegdlnie zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),
e stany pobudzenia,
e Dbole glowy,
e parestezje (uczucie ktucia, palenia lub mrowienia w konczynach), szczeg6lnie u pacjentow
w podesztym wieku,
stany splatania i delirium, (szczegodlnie zwigzane z naglym odstawieniem lub dlugotrwatym
stosowaniem duzych dawek),
pobudzenie (niepokoj),
pocenie sie,
zaburzenia snu,
zapas$¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia przewodzenia, nasilenie istniejacej niewydolnosci
Serca,
nudnosci, wymioty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zmieniony smak,
obrzeki,
zatrzymanie moczu,
mlekotok.

e o o ¢

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéow):
e zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi (agranulocytoza),
e mozgowe napady drgawkowe,
e zaburzenia koordynacji ruchow (ataksja, dyskinezy),
¢ niezdolno$¢ do nieruchomego siedzenia (akatyzja),



choroby nerwoéw obwodowych (polineuropatie),

nagta jaskra,

niepokoj,

cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, po dtugotrwatym leczeniu zottaczka i przewlekle
uszkodzenie watroby,

e wypadanie wlosow.

Lek moze spowodowac zmiany w obrazie krwi i dlatego lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan
kontrolnych krwi. W czasie leczenia moga wystapic:
o zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych w surowicy (substancje, ktore wskazuja jaka
jest czynno$¢ watroby);
e zmnigjszenie liczby biatych krwinek we krwi (leukopenia);
e brak granulocytow we krwi (agranulocytoza).

Podwyzszone ryzyko ztaman
Pacjenci powyzej 50 roku zycia przyjmujacy lek APROPOL sa bardziej narazeni na ztamania kosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek APROPOL
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APROPOL

Substancja czynna leku jest opipramolu dichlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana leku APROPOL zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku.
Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna typ 101, krospowidon typ A, powidon K-25,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.



Otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000,
zelaza tlenek zolty (E 172).

Jak wyglada lek APROPOL i co zawiera opakowanie

Lek APROPOL ma posta¢ okragtych tabletek powlekanych, barwy zottej, obustronnie wypuktych,
bez plam i uszkodzen.

Wielko$¢ opakowania: 20, 56, 60, 90 tabletek powlekanych, blister P\VC/PVDC/Aluminium

W tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Fax: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



